
泰国临床试验CRO服务对IVD的试验设计和方案提供什么支持？

产品名称 泰国临床试验CRO服务对IVD的试验设计和方案
提供什么支持？

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

泰国临床试验CRO服务通常为IVD产品的试验设计和方案提供以下支持：

试验设计建议： CRO团队可以根据IVD产品的特性和研究目的，提供建议和指导，帮助申请人设计合适

的临床试验方案。

方案制定： CRO团队可以协助申请人制定完整的临床试验方案，包括试验设计、样本大小计算、终点指

标选择、病例纳入和排除标准等。

伦理审批支持：

CRO团队可以协助申请人准备试验方案和伦理审批文件，并协助申请人与伦理委员会进行沟通和协商。

TFDA审批支持： CRO团队可以协助申请人准备试验方案和TFDA审批文件，并协助申请人与TFDA进行

沟通和协商，以获取试验方案的批准。

技术支持： CRO团队可以提供技术支持，协助申请人解决试验设计和方案中的技术问题和挑战。

文档准备： CRO团队可以协助申请人准备所有与试验设计和方案相关的文件，包括研究方案、病例记录

表、数据收集表等。



培训和支持：

CRO团队可以为试验团队提供培训和支持，帮助他们理解试验设计和方案，并正确执行试验操作。

质量保障： CRO团队可以提供质量保障支持，试验设计和方案符合质量管理要求，并在试验过程中保持

质量和合规性。

总之，泰国临床试验CRO服务团队在IVD产品的试验设计和方案中扮演着重要的角色，他们可以为申请

人提供全面的支持，试验方案的科学性、合规性和可行性。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

